
附件4

2013年福建省消毒产品监督抽检计划

一、工作内容

消毒产品重点抽检酸性氧化电位水生成器的铭牌、说明书；抗（抑）菌制剂和皮肤粘膜消毒剂的企业卫生条件及产品标签、说明书；妇女经期卫生用品、婴幼儿卫生用品等产品的卫生质量和标签、说明书。
二、工作要求
（一）各设区市卫生行政部门要按照本抽检计划的要求，结合地方实际情况，制订具体实施方案，明确职责，落实责任，认真组织开展各项监督抽检工作，按照规定的时间、抽检的品种和数量进行采样、确认和送检，并严格按照抽检计划规定的时限要求，认真完成抽检任务和结果汇总上报工作，抽检结果按附表格式填报，不得缺项。
（二）各设区市在开展监督抽检工作中，要严格按照相关的法律法规、标准和规范的要求，确保抽检程序合法,结果准确可靠。同时，对监督检查中发现的违法行为，应依法进行查处。重大案件要及时向省卫生厅报告。对抽检中发现的不合格产品，应根据情况，将有关信息向企业所在地卫生行政部门通报或发出协查通知。接到信息通报或协查通知的各地卫生行政部门应依法采取相关措施，查处违法行为，并在3个月内反馈信息。

（三）各设区市卫生行政部门要及时将本设区市相关信息汇总表（附表2）和工作总结加盖公章后寄至省卫生厅卫生监督所，同时要将不合格产品的相关执法文书复印件（包括产品样品采样记录、产品样品确认告知书、检验报告、检验结果告知书、现场检查笔录等）一起报送。
（四）省卫生厅卫生监督所将本计划中抗（抑）菌制剂和酸性氧化电位水生成器的数据汇总并在卫生部卫生监督中心网站（http://www.jdzx.net.cn）上的“全国卫生监督信息报告系统”进行填报。数据截止日期为10月31日，11月15日前完成各项数据填报工作，并将全省汇总表书面材料和工作总结加盖公章后报省卫生厅法监处。
三、抽检信息汇总单位及联系人


福建省卫生厅卫生监督所 

地  址：福州市仓山区麦园路84号；  邮  编：350007

联系人：郑  燕


电  话：0591-87629570；  传真：0591-87612281

电子邮箱：zhengyan@fjhi.gov.cn   455719204@qq.com
附表： 1. 2013年消毒产品卫生监督抽检工作计划表

       2. 2013年消毒产品卫生监督抽检产品信息汇总表

附表1
2013年消毒产品卫生监督抽检工作计划表

	序号
	品种
	数量
	检查/检验项目
	检验/判定依据
	执行地市和机构
	采样

日期
	检验报告返回时间
	信息报

送日期

	1
	酸性氧化电位水生成器
	在医疗机构抽查，不少于4个产品 
	有效的卫生许可证及批件；铭牌、说明书
	
	《消毒管理办法》、《消毒产品标签说明书管理规范》
	福州、厦门、泉州
	
	5月30日前
	
	8月15日前

	2
	抗（抑）菌制剂
	生产单位5家
	标签、说明书是否符合要求；生产企业是否有30万级净化条件，产品是否有合格的卫生安全评价报告
	                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         
	《消毒管理办法》、《消毒产品标签说明书管理规范》、《消毒产品卫生安全评价规定》、《消毒产品生产企业卫生规范（2009年版）》
	福州、漳州
	
	7月15日前
	
	9月15日前

	
	
	经营单位（药店、宾馆、饭店客房、洗浴中心等）5家
	标签、说明书是否符合要求；经营单位是否索取完整的卫生安全评价报告和有效卫生许可证。
	
	
	宁德、南平、
三明                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       
	
	
	
	


	3
	婴幼儿卫生用品（纸尿裤、尿布、尿垫、湿巾、卫生湿巾）
	生产、经营单位

共10个产品（纸尿裤、尿布、尿垫5个产品，湿巾、卫生湿巾5个产品）
	标签、说明书
	细菌总数、真菌总数，其中卫生湿巾还应包括1项抗力最强的杀菌效果检测
	《消毒管理办法》、《消毒产品标签说明书管理规范》、《一次性使用卫生用品卫生标准》GB15979-2002

	厦门、泉州
	执行市指定有资质的检验机构
	8月30日前
	9月30日前
	10月30日前

	4
	妇女经期卫生用品（卫生巾、卫生护垫）
	生产、经营单位

共5个产品
	标签、说明书
	细菌总数、真菌总数
	《消毒管理办法》、《消毒产品标签说明书管理规范》、《一次性使用卫生用品卫生标准》GB15979-2002
	莆田、龙岩
	执行市指定有资质的检验机构
	8月30日前
	9月30日前
	10月30日前

	                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             5
	皮肤粘膜消毒剂
	辖区内所有的生产企业
	标签、说明书是否符合要求；生产企业是否有30万级净化条件，不需要卫生部审批的产品是否有合格的卫生安全评价报告
	
	《消毒管理办法》、《消毒产品标签说明书管理规范》、《消毒产品卫生安全评价规定》、《消毒产品生产企业卫生规范（2009年版）》
	九个设区市
	
	7月30日前
	9月30日前
	10月30日前


注：1.抽检样品应考虑不同企业以及不同品种的代表性。
2.辖区内无皮肤粘膜消毒剂生产企业的设区市要零报告。
附表2
2013年消毒产品卫生监督抽检信息汇总表

            市             产品种类：                                 单位（盖章）：   

	序号
	产品名称

（含品牌／商标或型号）
	剂型


	规格
	①生产 日期

②批号 
	③限制使用日期

④有效期

⑤保质期
	标注的

生产单位
	生产企业卫生许可证号
	产品卫生许可批件号
	被采样单位
	结果判定
	不合格原因
	确认

结果
	确认方式

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	标签说明书
	卫生

质量
	结论
	
	是／否
	按注4标识

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表人：             联系电话：             填表日期：             审核人：             单位负责人（签字）：
注：1.填写具体生产日期前加①，批号前加②，限制使用日期前加③，有效期前加④，保质期前加⑤，如生产日期为2009年3月10日时，应标注为①2009年3月10日，依此类推。 

2.结果判定项，仅填写合格或不合格；不合格原因项，应填写实际检测值和标签说明书不合格具体内容。抗（抑）菌制剂、皮肤粘膜消毒剂抽检结果填写时，将结果判定项“标签说明书”修改为“卫生安全评价报告”；不合格原因项填写卫生安全评价报告不合格的原因。
3.标签说明书主要检查产品名称、有无明示或暗示疗效、标注禁止标注内容、无检验依据的抑（杀）微生物类别、使用范围、使用剂量、使用方法、注意事项、生产日期和有效期（保质期）/生产批号和限期使用日期、生产企业卫生许可证、未标注其他必须标注的内容。

4.不合格产品的确认结果应特别填清具体的确认情形。“是否确认”栏目中确认结果为“是”，包括(1)“按规定签字确认”(2)“产品样品确认告知书寄出后未退回”（在规定的期限内）情形。栏目中确认结果为“否”，包括(3)“有不确认说明”,且其说明的理由成立（若说明的理由不成立，应按“确认”处理）(4)“确认书寄出被退回”(5)“未履行确认程序” 情形。
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